SASKANOTS ZVA 20-04-2023

ZALU APRAKSTS

1.  ZALUNOSAUKUMS

Hadorta sirups

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml sirupa satur 5,556 mg Hedera helix L., folium (Vijigas efejas lapu) sausa ekstrakta (4-8:1)
(Hederae helicis folii extractum siccum).
Ekstragents: 30% (masas %) etilspirtss.

5 ml strupa satur 27,78 mg Vijigas efejas lapu sausa ekstrakta.
Paligvielas ar zinamu iedarbibu

5 ml strupa satur 2940 mg sorbita (E420), 150 mg propilénglikola (E1520), 25 mg makrogolglicerina
hidroksistearata, 0,7 mg etilspirta un Anisa &terisko ellu.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Strups

Biezs dzelteni-briins skidrums, var biit dulkains un saturét nogulsnes.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Augu izcelsmes zales, kuras lieto ka atkréposanas Iidzekli produktiva klepus gadijuma pieauguSajiem,
pusaudziem un bérniem no 2 gadu vecuma.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas
Pusaudziem no 12 gadu vecuma, pieaugus$ajiem un gados vecakiem cilvékiem: 5 ml 2-3 reizes diena,

kas atbilst vijigas efejas lapu sausa ekstrakta dienas devai 55,56-83,34 mg.

6-11 gadus veciem beérniem: 2,5 ml 3 reizes diena, kas atbilst vijigas efejas lapu sausa ekstrakta dienas
devai 41,67 mg.

2-5 gadus veciem b&rniem: 1,6 ml 3 reizes diena, kas atbilst vijigas efejas lapu sausa ekstrakta dienas
devai 26,67 mg.

Bérniem lidz 2 gadu vecumam
LietoSana bérniem Iidz 2 gadu vecumam ir kontrindicéta (skatit 4.3 apaksSpunktu "Kontrindikacijas").

Ipasas pacientu grupas
Datu par devam pacientiem ar nieru vai aknu darbibas trauc€jumiem nav.
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LietoSanas ilgums
Ja zalu lietoSanas laika simptomi saglabajas ilgak par vienu ned€lu, jakonsultgjas ar arstu vai
farmaceitu.

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.

Iepakojumam ir pievienots §lirces veida dozators, lai pacients varétu nomérit pareizu zalu daudzumu. S
ierice jaizmanto pieaugus$ajiem un b&rniem.

Noradijumus par §lirces veida dozatora lietoSanu skatit turpmak.

Noradijumi par Slirces veida dozatora lietoSanu

1. Atskriivet pudeles vacinu (piespieSt un pagriezt pret€ji pulkstena raditaja virzienam).

2. Dozators ir stingri jaiespiez pudeles kaklina atveré.

3. Lai uzpilditu dozatoru, pudele jaapgriez otradi, tad uzmanigi japavelk uz leju dozatora virzulis,
jaatvelk nepiecieSamais sirupa daudzums atbilstosi uz virzula izvietotajai skalai.

4. Apgriezt pudeli atpakal sakotn&ja pozicija un uzmanigi nokriivét dozatoru un nonemt to no
pudeles.

5. Dozatora gals ir jaielick mutg, tad lénam janospiez virzulis, riipigi iztukSojot dozatora saturu.

6. Pé&c lietosanas pudele janoslédz, uzskriivéjot vacinu, dozators jaizmazga un jaizzave.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai pret Araliaceae un Apiaceae (Umbelliferae) dzimtas augiem
(fenheli, kimen&m, seleriju, koriandru un dillém) vai pret anetolu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta

uzskaititajam paligvielam.

Bérniem Iidz 2 gadu vecumam, jo, lietojot sekretolitiskus Iidzeklus, ir vispargjs ar elpceliem saistito
simptomu pastiprinasanas risks.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pastaviga vai recidiv&josa klepus gadijuma 2-4 gadus veciem bérniem pirms arsté$anas ir janosaka
mediciniska diagnoze.

Ja rodas elpas trukums, drudzis vai strutainas krépas, jakonsult&jas ar arstu vai farmaceitu.
Pacientiem ar gastritu vai kunga ¢iilu ieteicams ievérot piesardzibu.

Sis zales satur 2,94 g sorbita 5 ml sirupa.
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Pacienti ar iedzimtu fruktozes nepanesibu (IFN), nedrikst lictot/sanemt §is zales. Sorbits var izraisit
nepatikamas sajitas kunga-zarnu trakta un vieglu caureju veicinos$u iedarbibu.

Sis zales satur 150 mg propilénglikola 5 ml sirupa.

Sis zales satur makrogolglicerina hidroksistearatu. Var izraisit kunga darbibas traucgjumus un caureju.
Sis zales satur nelielu etilspirta (alkohola) daudzumu 5 ml sirupa, kas ir mazaks par 100 mg.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinots.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baro$ana ar kriti

Drosums griitniecibas un krits baro$anas laika nav pieradits. Ta ka nav pietickamu datu, lietoSana
griitniecibas un kriits baroSanas laika nav ieteicama.

Dati par fertilitati nav pieejami.

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pettjumi par ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus nav veikti.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Nevéelamo blakusparadibu aprekinatais biezums ir noradits atbilstosi organu sistému klasifikacijai un
MedDRA terminologijai: biezi (> 1/100 lidz < 1/10), retak (> 1/1000 Iidz < 1/100), reti (> 1/10 000 lidz

< 1/1000), loti reti (< 1/10 000); nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Iminas sistemas traucejumi
Nav zinams: alergiskas reakcijas (natrene, izsitumi uz adas, aizdusa, anafilaktiska reakcija).

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Nav zinams: slikta diiSa, vemsana, caureja.

Ja rodas citas, iepriek$ neminétas nevélamas blakusparadibas, jakonsultgjas ar arstu vai farmaceitu.

ZinoS$ana par iesp&jamam nevéelamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15,

Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana

Pardozesana var izraisit sliktu diSu, vemsanu, caureju un uzbudinajumu.
Zinots par vienu gadijumu, kad 4 gadus vecam b&rnam pé&c nejausas vijigas efejas lapu ekstrakta
lietoSanas deva, kas atbilst 1,8 g augu izcelsmes vielas, tika konstatgta agresivitate un caureja.

ArstéSana péc pardozesanas
Pardozesanas gadijuma javeic simptomatiska terapija.



http://www.zva.gov.lv/
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5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: elpoSanas sisteéma; pretklepus un pretsaaukstesanas lidzekli, atkréposanas
lidzekli, iznemot kombinacijas ar pretklepus lidzekliem; atkréposanas Iidzekli, ATK kods: ROSCA12.

Darbibas mehanisms nav zinams.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Dati nav pieejami.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Vijigas efejas lapu sausajam ekstraktam mutageniskas paSibas Eimsa testa nav konstatétas.
Dati par vijigas efejas lapas saturoso lidzeklu genotoksicitates, kancerogenitates un reproduktivas
toksicitates testiem nav pieejami.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Propilenglikols (E1520)

Sorbits, skidums, kristalus neveidojoss (E420)

Makrogolglicerina hidroksistearats

Kalija sorbats (E202)

Citronskabes monohidrats

Ksantana sveki

Anisa aromatviela (Anisa &teriska ella, etilspirts, propilénglikols (E1520), propanols)
Attirits tidens

6.2. Nesaderiba

Nav piemerojams.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi
P&c pirmas atverSanas: 6 ménesi.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas. Uzglabat pudeli ciesi noslégtu.

6.5. lepakojuma veids un saturs
Brtina polietiléna tereftalata (PET) pudele ar adapteru, kas noslégta ar b&rniem griiti atveramu
polietiléna skriivgjamu vacinu un drosibas gredzenu, kura bojajums liecina par atveérSanu. Viena kastité

ir iepakota mark&ta pudele, lietoSanas instrukcija un perorala §lirce.

Ta ka sastava ir augu izcelsmes sastavdalas, sirups var biit mazliet dulkains un var veidoties nogulsnes.
Tas neietekmé zalu iedarbibu.
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lepakojuma lielums: viena 100 ml pudele.
6.6. IpasSi noradijumi atkritumu likvidesanai
Nav 1pasu prasibu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Polija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

20-0023

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 12/03/2020

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

19.04.2023



